Prospecto: informacidn para el usuario

Azitromicina BLUEPHARMA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Azitromicina (como dihidrato)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Azitromicina BLUEPHARMA y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Azitromicina BLUEPHARMA
3. Como tomar Azitromicina BLUEPHARMA

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Azitromicina BLUEPHARMA

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Azitromicina BLUEPHARMA vy para qué se utiliza

Azitromicina pertenece a un grupo de medicamentos llamados antibidticos macrélidos.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas, como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiético,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Azitromicina BLUEPHARMA se usa para tratar infecciones bacterianas causadas por microorganismos
como las bacterias. Estas infecciones incluyen:
e infecciones toracicas tales como la exacerbaciéon aguda de la bronquitis crénica (adecuadamente
diagnosticada) y la neumonia,
e sinusitis, faringitis, amigdalitis u otitis,
infecciones de piel y tejidos blandos de leves a moderadas, tales como la infeccion de los foliculos
pilosos (foliculitis), infeccion bacteriana de la piel y sus capas profundas (celulitis), infeccion de la
piel con inflamacion rojo brillante (erisipela),
Infecciones producidas por una bacteria llamada Chlamydia trachomatis, que pueden producir
inflamaciones del conducto que lleva la orina desde la vejiga (uretra) o del lugar donde la matriz se une con

la vagina (cérvix).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Azitromicina BLUEPHARMA

No tome Azitromicina BLUEPHARMA si:
e es alérgico (hipersensible) a la azitromicina dihidrato, a la eritromicina o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6),
e esalérgico (hipersensible) a cualquier antibiotico macrolido o ketolido.

No tome este medicamento si presenta alguna de las circunstancias anteriores. Si no esta seguro, consulte
con su médico o farmacéutico antes de usar Azitromicina BLUEPHARMA.

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento si:

e padece una enfermedad grave de higado o rifién,

o sufre problemas cardiacos graves o anomalias de los latidos cardiacos, tales como el sindrome de
QT largo (mostrado por un electrocardiograma o un equipo de ECG),

e presenta concentraciones de potasio 0 magnesio en sangre demasiado bajas,
desarrolla signos de otra infeccion,

e padece problemas nerviosos (neuroldgicos) o de salud mental (psiquiatricos).

Deje de tomar Azitromicina BLUEPHARMA y visite a su médico inmediatamente si nota alguno de
los siguientes efectos adversos graves mientras toma este medicamento:
¢ Inflamacién de la cara, labios, lengua o garganta; dificultad para respirar o tragar; erupcion cutanea
que puede ir de una erupcién con picor a la aparicién de ampollas graves en la piel o UGlceras en
labios, 0jos, nariz, boca y genitales. Estos signos podrian indicar una reaccién alérgica grave,
angioedema o anafilaxia.
e Diarrea grave prolongada o con presencia de sangre y moco. Estos signos podrian indicar un
problema intestinal grave llamado colitis pseudomembranosa.

Toma de Azitromicina BLUEPHARMA con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento-.

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los medicamentos siguientes:

e Antidcidos (utilizados para el ardor de estobmago o la indigestion). Azitromicina BLUEPHARMA
debe tomarse al menos 1 hora antes o 2 horas después del antiacido.

e La ergotamina (utilizada para la migrafia) no debe tomarse de forma simultanea, ya que se pueden
producir efectos adversos graves (con sensacion de entumecimiento u hormigueo en las
extremidades, calambres musculares, dolor de cabeza, convulsiones y dolor toracico o abdominal).

e Warfarina o medicamentos similares (utilizados para diluir la sangre). Azitromicina
BLUEPHARMA puede hacer que la sangre se diluya ain mas.

e Cisaprida (utilizada para tratar problemas estomacales) no deberia tomarse de forma simultanea, ya
que esto podria causar problemas cardiacos graves (mostrados por un electrocardiograma o0 un
equipo de ECG).

e Terfenadina (utilizada para tratar la fiebre del heno) no deberia tomarse de forma simulténea, ya
que esto podria causar problemas cardiacos graves (mostrados por un electrocardiograma o un
equipo de ECG).

e Zidovudina o nelfinavir (utilizados para tratar las infecciones por VIH). Tomar nelfinavir con
Azitromicina  BLUEPHARMA puede incrementar la aparicion de los efectos adversos
mencionados en este prospecto.

o Rifabutina (utilizada para tratar la tuberculosis [TB])

e Quinidina (utilizada para tratar trastornos del ritmo cardiaco)
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e Ciclosporina (utilizada para evitar el rechazo del trasplante de un 6rgano). Su médico controlara de
forma regular la concentracion de ciclosporina en su sangre y puede modificar su dosis.

e Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los medicamentos siguientes, ya
que Azitromicina BLUEPHARMA puede exacerbar sus efectos. Su médico puede modificar la
dosis:

Triazolam, midazolam (sedantes)

e Alfentanilo, un analgésico utilizado, por ejemplo, durante las operaciones

Teofilina (utilizada para problemas respiratorios como asma y enfermedad pulmonar obstructiva

crénica [EPOC])

Digoxina (utilizada para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca)

Colchicina (utilizada para la gota y la fiebre mediterranea familiar)

Astemizol (utilizado para tratar la fiebre del heno)

Pimozida (utilizada para tratar trastornos de salud mental)

Toma de Azitromicina BLUEPHARMA con alimentos y bebidas
Este medicamento puede ser tomado con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda tomar azitromicina durante el embarazo o si planea quedarse embarazada. Solo deberia
utilizarse azitromicina durante el embarazo cuando sea claramente necesario.

No se debe dar el pecho si se estd tomando azitromicina, ya que no se puede excluir un riesgo para el
lactante.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Si el medicamento le produce mareos o nota cualquier otro efecto adverso que disminuya su capacidad para
concentrarse, no conduzca ni maneje maquinaria.

Azitromicina BLUEPHARMA contiene lactosa
Azitromicina BLUEPHARMA contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Azitromicina BLUEPHARMA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Los comprimidos deben tragarse preferiblemente con agua, pueden tomarse con o sin alimentos.
La ranura no debe utilizarse para partir el comprimido.
La dosis recomendada es:

Adultos (incluidos pacientes de edad avanzada) y nifios de més de 45 kg de peso:
La dosis habitual es de 1.500 mg repartidos en 3 6 5 dias de la siguiente manera:
e Durante 3 dias, 500 mg al dia.

3de8




e Durante 5 dias, 500 mg el primer dia y luego 250 mg en los dias 2 a 5.
Inflamacién de la uretra o de cérvix causada por Chlamydia

1.000 mg tomados como dosis Unica, en un sélo dia.

Nifios y adolescentes de menos de 45 kg de peso:
Los comprimidos no estan indicados para estos pacientes. Pueden usarse otras formas farmacéuticas de
medicamentos que contienen azitromicina (p.ej. suspensiones).

Pacientes con alteraciones renales o hepéticas:
Debe informar a su médico inmediatamente si tiene problemas de rifién o de higado ya que éste puede
necesitar modificar la dosis habitual.

Si toma més Azitromicina BLUEPHARMA del que debe

Si usted (u otra persona) ingiere muchos comprimidos juntos, o si cree que un nifio ha ingerido alguno de
los comprimidos, pdngase en contacto con su médico o farmacéutico inmediatamente o llame al Servicio de
Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad utilizada. Se
recomienda llevar el envase y prospecto al profesional sanitario. Una sobredosis puede generar una pérdida
de audicidn reversible, nduseas intensas (sensacion de mareo), vomitos y diarrea.

Si olvidé tomar Azitromicina BLUEPHARMA
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Si olvid6 tomar un comprimido, tdmelo lo antes posible, a menos que sea casi la hora de la siguiente toma.

Si interrumpe el tratamiento con Azitromicina BLUEPHARMA

No deje de tomar el medicamento sin consultar antes con su médico, incluso si ya se siente mejor. Es
importante que siga tomando azitromicina durante el periodo de tiempo indicado por su médico, si no, es
posible que se repita la infeccién.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Azitromicina BLUEPHARMA puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar Azitromicina BLUEPHARMA v visite a su médico inmediatamente si nota alguno de los
siguientes efectos adversos graves, ya que puede reguerir un tratamiento médico de urgencia:

¢ inflamacion de la cara, labios, lengua o garganta; dificultad para respirar o tragar; erupcion cutanea
que puede ir de una erupcioén con picor a la aparicién de ampollas graves en la piel o Ulceras en
labios, ojos, nariz, boca y genitales. Estos signos podrian indicar una reaccion alérgica grave,
angioedema o anafilaxia.

e diarrea grave prolongada o con presencia de sangre 0 moco. Estos signos podrian indicar un
problema intestinal grave llamado colitis pseudomembranosa.

e fiebre, manchas rojas en la piel, ampollas o descamacion de la piel, dolor articular y ojos
hinchados. Estos signos podrian indicar una reaccion grave como el sindrome de Stevens-Johnson
o necrolisis epidérmica tdxica. Erupcion cutdnea que se caracteriza por la rdpida aparicion de
zonas de piel roja salpicadas de pequefias pustulas (pequefias ampollas llenas de un liquido
blanco/amarillo).

Otros efectos adversos incluyen:
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Muyfrecuentes:afectana méas de 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes:afectan a entre 1y 10 de cada 100 pacientes

Poco frecuentes:afectan a entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes

Raras: afectan a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes

Muyraras:afectana menos de 1 de cada 10.000pacientes

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Muy frecuentes:
o (diarrea
e dolor abdominal
e sentirse indispuesto (nduseas)
o flatulencia
Frecuentes:
e anorexia
e sentirse mareado
e dolor de cabeza
e sensacion de hormigueo o entumecimiento (parestesia)
o alteraciones del gusto y el olfato
e afectacion de la vision
e sordera
e sentirse indispuesto (vomitos), dolor de estomago o retortijones, pérdida del apetito, problemas
para digerir los alimentos
e erupciones y picor cutaneos
o dolor articular (artralgia)
o fatiga
e cambio en la cantidad de leucocitos y en la concentracion de bicarbonato en sangre

Poco frecuentes:

aftas (candidiasis), una infeccion fangica en la boca
inflamacion intravaginal (vaginitis)

reduccion del nimero de leucocitos

angioedema

hipersensibilidad

nerviosismo

disminucidn de la sensibilidad tactil (hipoestesia)
somnolencia

dificultad para dormir (insomnio)

pérdida auditiva o zumbidos en los oidos
palpitaciones

gastritis

estrefiimiento

problemas hepaticos como hepatitis o ictericia
reacciones cutaneas alérgicas como sensibilidad a la luz solar o enrojecimiento, inflamacion y
descamacion de la piel

urticaria

dolor toracico

inflamacidn (edema)

malestar general

debilidad

5de 8




e cambio en los niveles y la concentracidn en sangre de enzimas hepéticas
Raros:
sentirse nervioso
vértigo
funcién hepéatica andmala
reacciones cutaneas alérgicas

Frecuencia no conocida:
¢ infeccion de colon (colitis pseudomembranosa)
disminucién del namero de globulos rojos debida a la destruccion (anemia hemolitica); reduccion
del nimero de plaquetas
reaccion anafilactica
sentirse furioso y agresivo
desmayo (sincope)
espasmos (convulsiones)
sentirse hiperactivo
alteraciones olfativas (anosmia, parosmia)
alteraciones gustativas (ageusia)
exacerbacion o empeoramiento de la miastenia gravis
latidos cardiacos rapidos o irregulares, a veces potencialmente mortales; cambios del ritmo
cardiaco determinados por un electrocardiograma
hipotension
inflamacion del pancreas (pancreatitis)
cambios en el color de la lengua
reacciones cutaneas alérgicas
problemas renales

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website:
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Azitromicina BLUEPHARMA

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. No cambie los comprimidos a otro
envase.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Azitromicina BLUEPHARMA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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http://www.notificaram.es/

El principio activo es azitromicina. Cada comprimido contiene 500 mg de azitromicina (como dihidrato de
azitromicina).

Los deméas componentes (excipientes) son:

-Nucleo del comprimido: almidén de maiz pregelatinizado, crospovidona, hidrégeno fosfato de calcio
anhidro, laurilsulfato sédico, estearato magneésico

- Cubierta del comprimido: hipromelosa, didxido de titanio (E-171), lactosa monohidrato, gliceril
triacetato.

Aspecto del producto y contenido del envase
Azitromicina BLUEPHARMA 500 mg se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula de
color blanco, oblongos, biconvexos, ranurados por una cara.

Los comprimidos van acondicionados en sobres unidosis de complejo de papel estucado y en blisters de
PVC unidos a una lamina de aluminio.

Envases clinicos de 150 comprimidos en blisters de PVC unidos a una lamina de aluminio.
Envases de 3 comprimidos en blisters de PVC unidos a una lamina de aluminio.

Envases que contienen 3 comprimidos en sobres unidosis de complejo de papel estucado.
Sobre unidosis de complejo de papel estucado.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:

Titular :

Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A.
Sdo Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Responsable de la fabricacion :
Bluepharma Industria Farmacéutica S.A.
S.Martinho do Bispo 3045-016

Coimbra

Portugal

Sincrofarm, S.L.

C/ Mercurio N° 10,

Pol. Ind. Almeda, 08940
Cornella de Llobregat, Barcelona
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2018
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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